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ti- A REDUIT SIGNIFICATIVEMENT LE NOMBRE UNE PERFUSION L.V,
VYEPTI" pesours AvEC MIGRAINE PAR MOIS DE 30 MINUTES TOUTES

COMPARATIVEMENT AU PLACEBO CHEZ DES PATIENTS AUX PRISES AVEC UNE MIGRAINE CHRONIQUE LES 12 SEMAINES
(Parameétre principal : réduction du nombre moyen de JMM par rapport aux valeurs initiales; Vyepti™” -7,7;

placebo -5,6, p < 0,0001; différence par rapport au placebo =-2; Ic,.[-29 a-12]"?) coordonnée par Neyeps A u e v u r d '] h u i
P'VYEPTIMP (eptinézumab pour injection) est indiqué pour la prévention de la migraine chez I’adulte ayant Jp,ogmmmedmuﬂenauxpaﬁm
au moins 4 jours avec migraine par mois. Vyepti"® doit étre prescrit par un professionnel de la santé ayant
de I'expérience dans le diagnostic et le traitement de la migraine.

Migraine chronique —
essai PROMISE-2*
Vyepti"® 100 mg, semaines 1a 12

Migraine chronique — essai PROMISE-2*
Vyepti"® 100 mg, semaines 1a 12
Taux de répondeurs = 75 % (JMM’)

Réduction
du nombre moyen de JMM par
rapport aux valeurs initiales

Une réduction 275 %
du nombre de JMM

par rapport aux valeurs initiales

a été obtenue

€N 27% . 15 %

.AH des patients sous des patients sous

B Vyepti*® (n = 356) placebo (n = 366)

-1,7 vs § -5,6

JMM JMM

48 % de réduction 35 % de réduction
sous Vyepti"® (n=356) sous placebo (n = 366)

(paramétre principal; p < 0,0001; différence par

et dai jeur; p=0,0001;
rapport au placebo=-2;IC ., [- 2,92 -1,2]"?) BeisEtisccone o S

différence par rapport au placebo =11 %)"2.

Au départ, la fréquence moyenne était
de 16,1 JMM et était comparable dans tous
les groupes.

* Proportion de patients chez qui le nombre de JMM
a diminué de 75 % ou plus pendant la période précisée,
par rapport aux valeurs initiales.

=

T = |
JMM = jours avec migraine par mois | :
* Essai mondial mené a double insu avec placebo sur des groupes paralléles, dont I'objectif était d’évaluer I'efficacité et Finnocuite de Vyepti® pour le traitement préventif de la migraine
chronique (définie par = 15 a < 26 jours avec céphalée, dont > 8 jours avec migraine) chez I'adulte. Au total, 1072 patients ont été randomises de facon a recevoir un placebo (n = 366), 100 mg
d’eptinézumab (n = 356) ou 300 mg d’eptinézumab (n = 350) toutes les 12 semaines pendant 24 semaines (2 perfusions). Le parametre principal était la variation du nombre moyen de JMM eptinézumab pour injection
au cours des semaines 1a 12 par rapport aux valeurs.initiales. Les parametres secondaires majeurs étaient le pourcentage de répondeurs chez qui le nombre de JMM avait diminué de =75 % 100 mg/mL
des semaines 1a12.



° ®. ’ z Indication et utilisation clinique :
Wyepti Au J MU rd ? h Ui CONGCU POUR SIMPLIFIER LEXPERIENCE DU PATIENT linique

DE LA PRESCRIPTION A LA PERFUSION « Vyepti™ (eptinézumab pour injection) est indiqué pour la prévention
Programme de soutien aux patients de la migraine chez I'adulte ayant au moins 4 jours avec migraine

) par mois. Vyepti™® doit étre prescrit par un professionnel de la santé
ayant de I'expérience dans le diagnostic et le traitement de la migraine.

En'absence de données recueillies chez les moins de 18 ans, 'utilisation
Formé d’infirmieres, de pharmaciens et de spécialistes en remboursement, le Programme de soutien aux patients de Vyepti*™ n’est pas autorisée chez les enfants.

Vyepti AUJOURD’HUIMC aide les patients a qui vous avez prescrit Vyepti™® et coordonne leurs perfusions. Linnocuité et Iefficacité de Vyepti® n'ont pas été établies chez les

patients de 65 ans ou plus. Le programme de recherche clinique sur
Vyepti™® ne regroupait pas suffisamment de patients de 65 ans ou
plus pour nous permettre de déterminer si la réponse de ces patients
différait de celle des patients plus jeunes.

Centre d’assistance + équipe de soins attitrée

'# « Un seul point de service pour le patient Mises en garde et précautions les plus importantes :
- Soutien d’une équipe de professionnels : infirmiere, pharmacien et spécialiste Réactions d’hypersensibilité : Des réactions d’hypersensibilité graves,
en remboursement notamment des cas d’cedeme de Quincke, d’urticaire, d’éruption

cutanée et de réaction anaphylactique, ont été signalées au sein
de la classe des anti-CGRP, a laquelle appartient Vyepti™. Ces réactions
pourraient se manifester quelques minutes apres le début de la perfusion.
Advenant I'apparition d’une réaction d’hypersensibilité grave, il faut
mettre fin immédiatement a la perfusion de Vyepti™ et instaurer le
« Acces plus facile et plus rapide du patient & son traitement traitement approprie.

Autres mises en garde et précautions pertinentes :

Soutien a l'instauration du traitement

- Repérage de la clinique de perfusion la plus proche

- Patients atteints d’une maladie cardiovasculaire;

- Patients atteints de diabete ou d’obésité morbide;

- Patients présentant une intolérance héréditaire au fructose (IHF);
- Patients atteints d’insuffisance hépatique;

\ Appui financier et aide pour le remboursement - Patients infectés par le VIH ou atteints d’hépatite B ou C;
) « Patients atteints d’un trouble auto-immun;
» Moins de formalités administratives pour votre clinique « Patients atteints d’un trouble neurologique;
. Accompagnement du patient a chacune des étapes du remboursement + Patients atteints d’insuffisance rénale;
. Fertilité;

- Femmes enceintes;

« Femmes allaitantes.
Pour de plus amples renseignements :
Soins durant la perfusion et coordination des rendez-vous Consultez la monographie du produit & https://www.lundbeck.com/
. . e . D content/dam/lundbeck-com/americas/canada/produits/files/
Conseils de la part d’infirmieres tout au long de la perfusion de Vyepti vyepti_monographie_de_produit_francais.pdf. Vous y trouverez des
- Coordination de rendez-vous renseignements importants sur les effets indésirables, les interactions

médicamenteuses et la posologie qui ne figurent pas dans le présent
document. Vous pouvez aussi vous procurer la monographie du produit
en appelant au 1800 586-2325.

S . . Références : 1. Monographie de produit Vyepti*. Saint-Laurent, QC : Lundbeck Canada Inc.
outien continu 2. Lipton RB et al. Efficacy and safety of eptinezumab in patients with chronic migraine:

. . PROMISE-2. Neurology. 31 mars 2020;94(13):e1365-e1377.
« Accompagnement du patient tout au long du traitement

- Possibilité de soutien personnalisé par téléphone et par courriel l ".re * REVISE PAR ®
—”'1 ~“CCPP ) E&gH
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